MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Uue ravimi — atesolizumab monoteraapia,
lisamine kopsuvihi kemoteraapiakuur 309R
teenuskoodi kaugelearenenud
mittevdikerakk-kopsuvéhi ravis patsientidele,
kes on eelnevalt saanud keemiaravi

Taotluse number

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse iilaserva.
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Kuupiev

03.06.18

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Teenuse osutamise ndidustused on diged, asjakohased ning pohjendatud Eesti oludes.

Téiendusi ja parandusi ei ole.

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Esitatud haiguse voi terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus, siimptomaatika)

on adekvaatne ja asjakohane.

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses esitatud kliinilised uuringud on asjakohased ning tulemused usaldusvaérsed
taotluses esitatud ndidustusel. Tulemused on statistiliselt ning kliiniliselt olulised.

Téiendusi ja parandusi ei ole.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses on esitatud asjakohased andmed voimalike korvaltoimete ja tiisistuste ning
nende ravi kohta. Tédiendusi ja parandusi ei ole.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Euroopa Liidus on

atesolizumab

ndidustatud kaugelearenenud

mittevaikerakkkopsuvihi ravis eelneva siisteemravi jargselt (>2. rea ravis) alates

2017.
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6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Taotletava teenuse tulemused on adekvaatselt esitatud ning vordlus alternatiividega
korrektne.

Eesti Haigekassale on lisaks atesolizumabi taotlusele esitatud veel kahe alternatiivse
immuunravimi taotlused (nivolumab, pembrolizumab). Seetdttu tuleks neid taotlusi
vaadata koos. Ko&ik immuunravimid on vorreldes dotsetakseeliga 2. reas
efektiivsemad ja ohutumad (vt allolev tabel). Immuunravimeid omavahel vordlevaid
uuringuid ei ole 14bi viidud, kuid olemasolevate andmete baasil v3ib eeldada nende
sarnast efektiivsust vorreldes dotsetakseeliga.

Mitteviikerakulise kopsuvihi 2. rea immuunravi vorreldes dotsetakseeliga.

Uuring KEYNOTE10! CHECKMATE 057?> | CHECKMATE 0173 OAK*

Ptarv n=1034 n=582 n=272 n=1225

PD-L1 PD-L1>1% selekteerimata selekteerimata selekteerimata

Ravi* Pemb Pemb Doce Nivo Doce Nivo Doce Ateso Doce
2mg/kg | 10mg/kg | 75mg/m? | 3mg/kg | 75mg/m? | 3mg/kg | 75mg/m? | 1200mg | 75mg/m?

0S 10,4 12,7 8,5 12,2 9,4 9,2 6 13,8 9,6

(months) | (9,4-11,9) | (10,017,3) | (7.5-9,8) | (9,715,0) | (8,1-10,7) | (7,313,3) | (5,1-7.3) (11,8- (8,6-11,2)

15,7)

HR 0,71 0,61

(95%Cl) | (0,580,88; | (0,490,75; NA 0,73 (0,59-0,89; 0,59 (0,44-0,79; 0,74 (0,58-0,93;
p=0,0008) | p<0,0001) p=0,002) p<0,001) p=0,0102)

Edasine

immuun- 13% <1% 2% 17%

ravi

AE

>grade 3 13% 16% 35% 10% 54% 7% 55% 15% 43%

(%)

*Pemb- pembrolizumab
*Doce- dotsetakseel
*Nivo- nivolumab
*Ateso- atesolizumab

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

On kajastatud adekvaatselt taotluses.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kkirjeldus On kajastatud
adekvaatselt taotluses.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Teenuse osutamise kogemus Eestis On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade
arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 1oikes On Kkajastatud
adekvaatselt taotluses.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovéimetusele On kajastatud
adekvaatselt taotluses.

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdenéiosus Puudub.

Patsiendi isikupiira véimalik méju ravi tulemustele

Ei ole teada.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Atesolizumab  on  nididustatud  lokaalselt levinud vOi  metastaatilise
mittevdikerakkkopsuvidhi monoteraapiaks tdiskasvanud patsientidele parast eelnevat
kemoteraapiat. EGFR-i aktiveeriva mutatsiooniga voi ALK-positiivse kasvaja
mutatsiooniga patsiendid peaksid enne ravi alustamist saama ka suunatud ravi.

Kokkuvote

Atesolizumab  on  nididustatud  lokaalselt levinud vOi  metastaatilise
mittevdikerakkkopsuvidhi monoteraapiaks tdiskasvanud patsientidele pérast eelnevat
siisteemset ravi. Vorreldes dotsetakseeliga on atesolizumab efektiivsem ning
poOhjustab oluliselt vihem korvaltoimeid ja on seetdttu ohutum. Rahvusvahelised
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ravijuhised (ESMO, NCCN) soovitavad kaugelearenenud mittevéikerakk-kopsuvéhi
teises ravireas kasutada immuunravi.

Eesti Haigekassale on lisaks atesolizumabi taotlusele esitatud veel kahe alternatiivse
immuunravimi taotlused (nivolumab, pembrolizumab). Seetdttu tuleks neid taotlusi
vaadata koos. Ko&ik immuunravimid on vorreldes dotsetakseeliga 2. reas
efektiivsemad ja ohutumad. Immuunravimeid omavahel vordlevaid uuringuid ei ole
Iabi viidud, kuid olemasolevate andmete baasil voOib eeldada nende sarnast
efektiivsust vorreldes dotsetakseeliga. Eeltoodust 1dhtudes voiks kaaluda teenusele
ravimigrupi (PD/PD-L1 inhibiitorid) pdhise hinna kehtestamist.
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